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RESUMEN 
Introducción: La fisura labiopalatina es la malformación congénita orofacial más 
frecuente, con una incidencia a nivel nacional de uno de cada 1000 nacimientos/ año. 
Existe información sobre los factores de riesgo asociados a la misma; sin embargo, los 
datos son escasos a nivel regional y no se encuentran debidamente actualizados.  
Objetivos: Determinar si el género masculino, la edad materna <20 años, y la primera 
gestación constituyen factores de riesgo asociados a fisura labiopalatina.  
Material y Método: Se realizó un estudio retrospectivo de casos y controles para 
determinar los factores de riesgo asociados a fisura labiopalatina. La muestra estuvo 
conformada por 90 recién nacidos en el Hospital Belén de Trujillo durante el periodo 2006-
2015 (Grupo casos=30, Grupo control=60). Se utilizó el Test-Chi cuadrado para 
determinar la significancia estadística entre las variables de estudio y Odds Ratio como 
estadígrafo para estudio de casos y controles. 
Resultados: Se encontró significancia estadística en lo que respecta al género del recién 
nacido (Chi2= 4,41;  p= 0.0357; OR=2,59), así como con la primera gestación (Chi2= 7,5;  
p= 0.0062; OR=3,5). Por el contrario, al comparar la variable edad materna <20 años, no 
se halló diferencia significativa (Chi2= 2,14;  p= 0.1432; OR=2,0). 
Conclusiones: Tanto el género masculino como la primera gestación constituyen factores 
de riesgo para fisura labiopalatina. La edad materna <20 años, tuvo mayor prevalencia en 
el grupo de casos; sin embargo, esta diferencia no fue estadísticamente significativa 
(p>0.05), lo que indicaría que no es un factor de riesgo para fisura labiopalatina. 
 
 
 
 
 
Palabras Claves: Fisura labiopalatina, Factores de riesgo. 
ABSTRACT 
Introduction: Cleft lip and palatine is the most common facial birth defect, with an 
incidence nationwide one in 1,000 births / year. There is information on the risk factors 
associated with it, but these data are scarce at the regional level and are not properly 
updated. 
Objectives: To determine if the male gender, maternal age <20 years, and the first 
pregnancy are risk factors associated with cleft lip and palatine. 
Methods: A retrospective case-control study was performed to determine the risk factors 
associated with cleft lip and palatine. The sample consisted of 90 newborns in the 
Bethlehem Hospital of Trujillo during the period 2006-2015 (Group cases = 30, control 
group = 60). Chi-square test was used to determine statistical significance between the 
study variables and Odds Ratio as statistician for the study of cases and controls. 
Results: Statistical significance was found regarding gender of the newborn (Chi 2 = 4.41; 
p = 0.0357; OR = 2.59) and with the first pregnancy (Chi2 = 7.5, p = 0.0062; OR = 3.5). 
On the contrary, when comparing breast <20 years of age variable, no significant 
difference (p = 0.1432, OR = 2.0 Chi2 = 2.14) was found. 
Conclusions: Both the male and the first pregnancy are risk factors for cleft lip and 
palatine. Maternal age <20 years, was more prevalent in the case group; however, this 
difference was not statistically significant (p> 0.05), indicating that it is not a risk factor for 
cleft lip and palatine. 
 
 
 
 
 
Keywords: Cleft lip and palatine, Risk Factors 
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I. INTRODUCCIÓN: 
 
1.1.  Marco Teórico: 
Las anomalías congénitas o defectos en la morfogénesis, pueden presentarse como: 
malformación, deformación o disrupción; siendo producto de alteraciones en la formación 
tisular, efecto de fuerzas mecánicas o ruptura de la continuidad, respectivamente. A su vez, 
pueden clasificarse de acuerdo a su severidad en: mayores (defectos que si no son 
corregidos, comprometen significativamente el funcionamiento corporal normal o reducen 
la expectativa de vida) y menores (defectos que no comprometen seriamente la forma o 
funcionalidad corporal)1, 2.  La fisura labiopalatina es la anomalía congénita más común 
que afecta la región orofacial3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10 y representa el 75% de las malformaciones 
faciales mayores11. 
La fisura labial inicialmente se llamó "labio leporino", término que aún se sigue usando en 
algunos países y que tiene relación con su semejanza a los lepóridos (conejos) 12. 
Las fisuras labial y palatina son defectos congénitos que pueden ocurrir juntas o 
separadamente13, 14. Pueden asociarse a otras malformaciones (fisura labiopalatina 
sindrómica) o no presentar ninguna otra anormalidad (fisura labiopalatina no sindrómica) 6, 
15, 16. La mayoría de casos se presentan como fisura labiopalatina no sindrómica (70%)6. 
Las fisuras labial y palatina son producidas por la no coalescencia de los procesos faciales 
embrionarios en formación17, 18, 19, 20, 21; hechos manifestados precozmente durante las 
primeras semanas de vida intrauterina3, 16, 22. El desarrollo de la cara se produce de la 4º-8º 
semana de vida embrionaria, por migración de las células derivadas del tubo neural, las 
cuales se combinan con células mesenquimales para formar 5 procesos faciales: 1 
frontonasal, 2 maxilares y 2 mandibulares11. La fisura labial se debe a una falla en la fusión 
de los procesos: frontonasal y maxilares, a partir de la 6º semana; mientras que la fisura 
palatina, por un fallo en la fusión de dos proyecciones mesenquimáticas (que se extienden 
desde la cara interna de los procesos maxilares), a partir de la 8º semana de vida 
intrauterina. Tanto los factores genéticos como ambientales pueden interferir en el proceso 
de migración antes mencionado7, 18.  
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La fisura labiopalatina es uno de los defectos congénitos más comunes a nivel mundial, 
con una prevalencia promedio de 1.2/ 1000 nacidos vivos por año. La incidencia se 
correlaciona con el origen étnico, racial y geográfico 23. En países europeos como Polonia, 
la incidencia es de 1.7/100 000/año24, 25, 26. En América Latina, la cifra observada de labio 
leporino con o sin paladar hendido es de 1.2/ 1000 nacimientos27. En los Estados Unidos se 
presenta en 1 de cada 700 a 1000 nacimientos ya sea labio fisurado, paladar fisurado o 
ambos. Estas malformaciones congénitas son más comunes entre asiáticos (uno en 350 
nacimientos) que entre caucásicos (uno en 700- 1000 nacimientos)3, 28. En Brasil se estima 
una ocurrencia de 1 por cada 650 nacimientos16. En México, se registra 1 caso por cada 
740 nacidos vivos20, 29. En el Perú la fisura labial con o sin fisura palatina se presenta en 1 
de cada 1000 nacimientos, constituyendo un problema de salud pública28. De hecho, en 
1954 la Organización Mundial de la Salud (OMS) declaró la fisura de labio y paladar como 
un problema de salud, ocupando el noveno lugar entre las 10 malformaciones congénitas 
más frecuentes a nivel mundial4. 
La fisura labial puede ser unilateral o bilateral 5, 13; cuando es unilateral, se observa más 
comúnmente en el lado izquierdo (70%). Aproximadamente el 85% de las fisuras 
bilaterales y el 70% de las fisuras labiales unilaterales, están asociadas con fisuras 
palatinas5.  
La fisura labiopalatina es una malformación de etiología multifactorial30, 31, 32, 33. Existen 
factores considerados como “predisponentes” en la producción o presencia de fisuras labio 
palatinas como: la edad materna, la fratria (orden que ocupa en el nacimiento, ejemplo: 
primer hijo, etc.), el antecedente familiar, antecedentes de infecciones durante el primer 
trimestre del embarazo (rubéola, diabetes), antecedentes de ingesta de medicamentos-
drogas durante el primer trimestre del embarazo (corticoesteroides, anticonvulsivos, 
salicilatos, y aminopterina),  y el antecedente de exposición a radiaciones20, 28. Otros 
factores ambientales, con frecuencia asociados son: los tóxicos, alteraciones en la 
nutrición, el estrés materno, el tabaquismo, el consumo de alcohol3, 16. 
Tanto el género, la genética como los factores ambientales juegan un papel importante en 
la aparición de fisura labiopalatina 13, 33, 34, 35.   
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En cuanto al género, se ha reportado, que los neonatos masculinos están en mayor riesgo 
de labio leporino y paladar hendido en comparación con el género femenino 13, 18, 34, 36, 37, 38, 
39, 40, 41; según algunas referencias, con una proporción 2:1 42, 43. De manera un poco más 
específica, el labio hendido (con o sin paladar hendido) es más común en el género 
masculino 14, mientras que el paladar hendido es más común en el género femenino 13, 16, 44, 
45. Bedón M., en su revisión bibliográfica efectuada en el 2012, confirma estos resultados 
estadísticos a nivel mundial14. En general cuanto mayor es el defecto, mayor es la 
proporción en los varones29.  
La gran mayoría de los niños con fisura labiopalatina ocupan el primer lugar del orden de 
nacimiento (fratría), datos confirmados en la investigación realizada por Sotomayor J., en 
el 200428y por Beltrán C., en el 200946. 
La edad materna, es otro factor importante, en especial entre los 15-20 años y en las 
mayores de 35 años. El mayor riesgo entre las menores de 20 años se relaciona con la 
primigestación y su asociación con otros factores de riesgo 42, 43, 47.  Así también, Zamora 
C. (2013), en un Hospital Materno de Cuba, encontró un predominio de esta patología en 
madres jóvenes (edad < a 20 años), pertenecientes al grupo de pacientes con fisura labial y 
palatina48.  
El individuo con fisura labiopalatina presenta diversas repercusiones y trastornos que 
surgen de los cambios anatómicos, funcionales y estéticos; comprometiendo la vida social 
del portador49, 50, quien requerirá varios procedimientos quirúrgicos y complejos 
tratamientos médicos. De aquí la importancia de continuar  con los estudios respecto al 
tema. 
 
1.2. Antecedentes: 
 Cedergren M. y Kallen B. 51 (2005), realizaron un estudio de casos y controles para 
determinar el riesgo de fisura labiopalatina en niños de madres con obesidad; 
además de identificar las características maternas asociadas a esta patología. La 
población de estudio consistió en 988 171 niños nacidos en Suecia en el periodo de 
1992-2001. Se identificaron un total de 1.686 niños con hendiduras orofaciales 
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durante el período de observación, a razón de 1,7 / 1.000 nacimientos. Las mujeres 
fueron divididas en 4 grupos: bajo peso (IMC <19,8), peso promedio (IMC 19,8 a 
26), sobrepeso (IMC 26,1 a 29), y obesidad (IMC> 29). Se realizaron ajustes por 
año de nacimiento, edad materna, paridad y tabaquismo materno. Se encontró que 
el grupo de madres obesas (IMC> 29) tenía un mayor riesgo general de tener un 
recién nacido con hendiduras orofaciales: Odds ratio 1,30 (IC 95%: 1,11 - 1,53). La 
fisura palatina se produjo en el 36%, la fisura labial en el 25 %, y fisura 
labiopalatina en el 38%. Se encontró que la mayoría de casos de fisura labiopalatina 
(502 casos: 35.7%) se asociaron a una edad materna entre 25-29 años. Con respecto 
al número de gestación, hallaron un mayor porcentaje de casos cuando se trata de 
madres primigestas (39.7%=559 casos) en comparación con madres en su segunda 
gestación (525 casos), tercera gestación (219 casos) o cuarta gestación (105 casos).  
 
 Sepúlveda G., Palomino H. y Cortés J. 52(2008), realizaron un estudio en el 
Hospital Clínico Félix Bulnes de Santiago de Chile entre enero del año 1998 y 
junio del 2005. Estudiaron un total de 36.041 recién nacidos vivos (RNV) 
consecutivos: obteniendo 51 casos de fisura labiopalatina, con una tasa de 
prevalencia total de 1,42 por 1.000 RNV. Tanto la fisura labiomaxilopalatina 
(FLMP) como la fisura labial aislada (FL) fueron más prevalentes en hombres, 
mientras que la fisura palatina (FP) lo fue en mujeres; no hubo diferencia 
significativa en la distribución por género (chi2= 1,05; gl= 2; p=0,59). Entre los 
indicadores de riesgo identificados se encontró la edad materna menor a veinte años 
así como el primer embarazo. El rango de edades para madres de fisurados fue de 
15 a 42 años, con un 36% dentro del grupo de 15 a 20 años y un descenso paulatino 
hasta el grupo de 41 a 45 años. En el grupo de madres con edad comprendida entre 
los 15 a 20 años, se presentaron 36 (27%) casos de fisura labiopalatina mientras 
que su respectivo grupo control fue 25 (19%). Esta diferencia no resultó 
estadísticamente significativa (chi2= 9,61; gl=5; p= 0,09). Por otra parte, el número 
de madres en su primera gestación fue 30 y correspondió al 40%; mientras que su 
respectivo control resultó sólo 14, un 18.7%, hecho estadísticamente significativo 
(Chi2= 10,24; gl= 4).  
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 Torres M. y Evaristo T. 17 (2010), evaluaron retrospectivamente los factores de 
riesgo, para fisuras labiales y/o palatinas (FLP). Seleccionaron una muestra de 45 
niños con fisura labial y/o palatina (casos) y 45 niños recién nacidos sanos 
(controles) en el Hospital Nacional Docente Madre Niño San Bartolomé (Lima-
Perú) entre enero del 2000 a diciembre del 2009, encontrando que la prevalencia de 
fisura labial y/o palatina fue de 0.17%, es decir, 1.7 por cada mil recién nacidos 
vivos. Tanto el género masculino (OR: 1.7), la edad materna <20 años (OR: 3,9), y 
la primera gestación comparada a una gestación >2 (OR: 1,1) fueron encontrados 
como factores de riesgo. 
 
 Sotomayor J. y Gutarra L.28 (2004), realizaron un estudio descriptivo, retrospectivo, 
transversal en el Hogar Clínica San Juan De Dios de Lima. Obtuvieron una muestra 
de 108 niños con fisura labiopalatina y encontraron que en la mayoría de los casos 
el niño con fisura labiopalatina ocupa el primer lugar del orden de nacimiento 
(38.08%). Además, encontraron que el mayor porcentaje (55.6%) de pacientes con 
fisura labiopalatina son del género masculino con una relación 1.3:3. En relación a 
la edad de las madres que han tenido hijos con fisura labiopalatina, hallaron que las 
madres jóvenes con edad 21-25 años son las que presentan mayor porcentaje de 
casos de esta anomalía: 37%, seguido del rango de edad de 26-30 años (21%), lo 
que significó que la mayor cantidad de casos (58%) no se presentó a una edad muy 
avanzada ni a una edad muy joven (<20 años) sino a una edad intermedia entre 21-
30 años. 
 
 Gonzales M, et al. 53 (2011), realizaron un estudio descriptivo transversal en una 
población colombiana con labio y/o paladar fisurado donde determinaron la 
percepción de la calidad de vida en cuanto a la salud oral. Fueron incluidos 71 
casos de niños con fisura labiopalatina, de los cuales el 58% de ellos pertenecieron 
al género femenino y 42% al género masculino. Encontraron, con respecto a la 
percepción de su salud oral, el 76% de los encuestados creía que estaba bien/muy 
bien y el 56,3% nunca se sintió molesto a causa de sus dientes. 
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 Souza J. y Raskin S.15 (2013), en un estudio descriptivo realizado en el 
Departamento de Salud de Paraná-Brasil, para analizar las características clínicas y 
epidemiológicas de los pacientes con fisuras orofaciales; obtuvieron una muestra de 
1.838 pacientes con fisura labial y/o palatina, de los cuales 389 (21,2%) 
correspondieron a fisuras palatinas, 437 (23,8%) a fisura labial y 1012 (55%) a 
fisura labial y palatina. En los pacientes con fisura labial y/o palatina 24.9% fueron 
bilaterales (p <0,001). Cuando se trataba de fisura labial unilateral, afectaba 
preferiblemente el lado izquierdo en 65,9% de pacientes (p <0,001). En pacientes 
con fisura palatina, la proporción de hendidura incompleta fue mayor, afectando a 
61,7% de los casos (p<0,001). Asimismo, el género masculino fue el más 
prevalente (55%, p <0,001). 
1. 3. Justificación 
Considerando que la fisura labiopalatina es la malformación congénita orofacial más 
frecuente, su relevancia social radica en los elevados costos asociados a su reparación 
quirúrgica. Por tanto, resulta conveniente identificar todas las condiciones potencialmente 
asociadas a su aparición. 
Los escasos estudios locales y regionales respecto a esta patología, motivaron a realizar la 
presente investigación, con la finalidad de adicionar y actualizar la información 
relacionada; así como, impulsar un mayor número de estudios en esta área que contribuyan 
a comprender mejor el desarrollo de esta patología. En ello radica su utilidad 
metodológica, pues se promueve la generación de líneas de investigación por parte de un 
número creciente de médicos generales y especialistas, permitiendo corroborar y discutir 
nuestros hallazgos a través de diseños metodológicos apropiados. 
La determinación de la asociación de las variables en estudio tendrá valor teórico, pues 
permiten el reconocimiento de los factores asociados,  lo cual ayudará a los especialistas 
para emprender conductas de ayuda y de diagnóstico.  
En cuanto a sus implicancias prácticas; permite distribuir adecuadamente los recursos 
sanitarios necesarios para su corrección médico-estética oportuna y por ende mejora la 
calidad de vida de los pacientes afectados.  
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1.4 . Problema  
¿Cuáles son los factores de riesgo asociados a fisura labiopalatina en recién nacidos en el 
Hospital Belén de Trujillo, 2006- 2015? 
 
1.5.  Hipótesis:  
H0: El género masculino, la edad materna <20 años y la primera gestación materna, 
no son factores de riesgo para fisura labiopalatina en recién nacidos en el Hospital 
Belén de Trujillo, 2006- 2015 
H1: El género masculino, la edad materna <20 años y la primera gestación materna, 
son factores de riesgo para fisura labiopalatina en recién nacidos en el Hospital 
Belén de Trujillo, 2006- 2015 
 
1.6. Objetivos: 
1.6.1. Objetivo General 
Determinar si el género masculino, la edad materna <20 años y la primera gestación son 
factores de riesgo asociados a fisura labiopalatina en recién nacidos en el Hospital Belén de 
Trujillo, 2006- 2015. 
 
1.6.2 Objetivos Específicos 
1. Determinar si el género masculino constituye un factor de riesgo para fisura 
labiopalatina en recién nacidos en el Hospital Belén de Trujillo, 2006- 2015. 
2. Determinar si la edad materna <20 años constituye un factor de riesgo para fisura 
labiopalatina en recién nacidos en el Hospital Belén de Trujillo, 2006- 2015. 
3. Determinar si la primera gestación constituye un factor de riesgo para fisura 
labiopalatina en recién nacidos en el Hospital Belén de Trujillo, 2006- 2015. 
 
 
 
8 
 
 
II. MATERIAL Y MÉTODO: 
2.1. Poblaciones 
       2.1.1. Población diana o universo  
Estuvo conformada por el total de pacientes recién nacidos atendidos en el 
Hospital Belén  de Trujillo durante el periodo 2006-2015. 
       2.1.2. Población de estudio 
Pacientes recién nacidos atendidos en el Hospital Belén de Trujillo, durante el 
periodo comprendido entre enero 2006- diciembre 2015, que cumplieron con los 
siguientes criterios de selección: 
 
2.2. Criterios de selección 
        2.2.1. Criterios de inclusión 
Casos: 
 Pacientes con fisura labiopalatina nacidos en el Hospital Belén de Trujillo, en 
el periodo comprendido entre enero 2006- diciembre 2015 
Controles:  
 Pacientes sin fisura labiopalatina, nacidos en el Hospital Belén de Trujillo, en 
el periodo comprendido entre enero 2006- diciembre 2015 
 
       2.2.2. Criterios de exclusión para casos y controles 
 Pacientes con diagnóstico de fisura labiopalatina, con historias clínicas 
incompletas o ilegibles. 
 Pacientes con diagnóstico de fisura labiopalatina, nacidos en otros 
establecimientos de salud distintos al Hospital Belén de Trujillo.  
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 Pacientes con diagnóstico de fisura labiopalatina, que presentan 
malformaciones congénitas asociadas a esta patología (fisura labiopalatina 
sindrómica). 
2.3. Muestra 
Estuvo constituida por todos los casos de fisura labiopalatina registrados en el 
Departamento de Neonatología en el Hospital Belén de Trujillo entre enero 2006- 
diciembre 2015, que cumplieron con los criterios de inclusión y exclusión 
establecidos en el presente estudio. Por ello no se precisó la determinación 
estadística del tamaño muestral. 
Se consideraron 2 controles por cada caso de fisura labiopalatina; siendo cada 
control, seleccionado aleatoriamente entre la población de estudio. 
        Unidad de análisis 
La unidad de análisis fue cada paciente recién nacido atendido en el Hospital Belén 
de Trujillo perteneciente a la población de estudio. 
         Unidad de muestreo 
Historia Clínica de un paciente del Departamento de Neonatología del Hospital 
Belén de Trujillo perteneciente a la población de estudio. 
 
2.4. Diseño del estudio 
         2.4.1. Tipo de estudio: Casos y controles  
Por su cronología: Retrospectivo 
Por su finalidad: Analítico 
Por el control de la variable: Observacional 
Por el número de ocasiones que se mide la variable: Transversal  
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            2.4.2. Diseño específico 
El presente estudio corresponde a un diseño de casos y controles, 
retrospectivo, observacional, analítico, transversal.  
Notación de Campbell: 
G1:O1 
R 
G2:O2 
 
 
R: Aleatorización 
G1 y G2: Grupos 
O1 O2: Observaciones 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Con Factores de Riesgo  
Recién nacidos 
con fisura 
labiopalatina 
Recién nacidos en el 
Hospital Belén de 
Trujillo durante el 
periodo 2006-2015 CONTROLES 
Con Factores de Riesgo  
Recién nacidos sin 
fisura 
labiopalatina 
 
Sin Factores de Riesgo 
CASOS 
Sin Factores de Riesgo 
PASADO PRESENTE 
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2.5. Variables y operacionalización de variables 
       2.5.1. Variables 
VARIABLE TIPO  ESCALA 
 
 
INDEPENDIENTE 
 
 
 
Factores  
de riesgo 
 
 
Género masculino  
 
 
Cualitativa 
 
 
Nominal 
 
 
 
Edad materna <20 
años 
 
 
Cualitativa 
 
 
Nominal 
 
 
Primera gestación 
 
 
Cualitativa 
 
Nominal 
 
 
DEPENDIENTE 
 
 
Fisura labiopalatina 
 
 
Cualitativa 
 
 
Nominal 
        
2.5.2. Operacionalización de variables 
OPERACIONALIZACIÓN DE LAS VARIABLES 
VARIABLE(S) DEFINICIÓN ACTUAL DEFINICIÓN 
OPERACIONAL 
DIMENSIONES/ 
INDICADORES 
ÍNDICE(S) 
 
 
INDEPENDIE
NTE 
 
Factores de 
riesgo 
 
 
Género 
masculino 
Características 
físicas, 
biológicas, 
anatómicas y 
fisiológicas 
del hombre. 
Características físicas, biológicas, 
anatómicas y fisiológicas del 
hombre. 
 
Historia clínica  
 
SI- NO 
 
Primera 
gestación 
 
 
Madre 
primigesta 
 
Madre primigesta 
 
Historia clínica  
SI- NO 
 
Edad  
materna 
<20 años 
 
Edad materna 
<20 años 
 
Edad materna <20 años 
 
Historia clínica  
 
SI- NO 
12 
 
 
 
DEPENDIEN
TE 
 
Fisura 
labiopalatina 
 
Embriopatía de tipo fisura que 
afecta al labio superior, a la 
base de la nariz, al reborde 
alveolar, al paladar óseo y 
blando. 
 
Malformación mayor de tipo 
fisura que afecta al labio superior 
y/o paladar. 
 
 
Historia clínica 
 
 
SI- NO 
 
2.6. Procedimiento 
Se acudió a la dirección de la Escuela de Medicina Humana de la Universidad 
Privada Antenor Orrego para solicitar la inscripción del proyecto de investigación.  
Tras su aprobación, se acudió al Área de Ayuda a la Docencia y la Investigación del 
Hospital Belén de Trujillo, para solicitar el permiso respectivo para ejecutar el 
proyecto de investigación.  
Se acudió al Área de Estadística y se accedió a la base de datos de los pacientes 
atendidos en el Hospital Belén de Trujillo. Se seleccionaron las Historias Clínicas de 
pacientes con diagnóstico de fisura labiopalatina nacidos en el periodo 2006-2015 y 
se aplicaron los criterios de selección (inclusión y exclusión) para casos y controles, 
para poder determinar el tamaño muestral. 
Se utilizó como Instrumento de recolección de datos, una ficha elaborada previamente 
por el autor (ANEXO Nº 01), donde se marcó la alternativa correspondiente para cada 
enunciado, según cada historia clínica analizada. 
Los datos obtenidos fueron trasladados a una hoja de trabajo en Excel 2010 para su 
respectivo análisis estadístico.  
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2.7. Técnicas e instrumentos de recolección de datos. 
La información de las historias clínicas fueron recolectadas en fichas previamente 
confeccionadas por el autor y los datos fueron trasladados a una hoja de trabajo en 
Excel 2010.  
2.8. Procesamiento y análisis estadístico 
El procesamiento de la información fue automático y se utilizó una computadora 
Pentium IV con paquete  Windows 7 y el paquete estadístico SPSS v. 21 
2.8.1. Estadística descriptiva: 
Los datos de frecuencia de variables, fueron expresados como frecuencias 
relativas y acumuladas y representadas en tablas de 2x2, asimismo se utilizaron 
gráficos circulares. 
 
2.8.2. Estadística inferencial: 
Se utilizó el análisis estadístico de la relación entre las variables independiente y 
dependiente, mediante el Test de Chi cuadrado.  
 
2.8.3. Estadígrafos propios del estudio: 
Se presentaron tablas de 2x2, donde se determinó el Odds ratio como estadígrafo 
para estudio de casos y controles, según el siguiente esquema: 
  
     VD 
        +              - 
           + 
 VI       - 
 
 
Donde OR= (a) (d) / (b) (c) 
 
=1, no es factor protector, ni factor de riesgo 
< 1, es factor protector 
>1, es factor de riesgo 
 
 
 
 
 
a b 
c d 
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2.9. Consideraciones éticas: 
 
La presente investigación respetó las consideraciones éticas señaladas en la Ley 
General de Salud y el Colegio Médico del Perú: 
 
Se tuvo en cuenta La Ley General de Salud del Estado Peruano, Ley Nº26842, por 
la cual se establecen las normas científicas y técnicas de la investigación en salud, 
la importancia de que la investigación sea realizada por profesionales con 
experiencia en el área, pero con respaldo de una institución confiable. 
 
Los principios éticos que se garantizaron en este estudio son: 
 
•Principio de confidencialidad: El proyecto reconoce que las personas tienen 
derecho a la privacidad y al anonimato, por lo que cualquier información 
perteneciente a su historia clínica fue debidamente manipulada. 
 
Por otra parte, se respetaron las normas establecidas en: 
 La Ley General de Salud Nº 26842; en la cual se defiende: 
-Los derechos de dignidad e intimidad del paciente y la reserva de la 
información contenida en su historia clínica (Artículo Nº 15) 
-El carácter reservado de la información relacionada al acto médico 
(Artículo Nº 25) 
 
 El Código de Ética y Deontología del Colegio Médico del Perú; en el cual se 
defiende:  
-La confidencialidad del acto médico y del registro clínico (Artículo Nº 63). 
-La confidencialidad de los datos proporcionados por el propio paciente (Artículo 
Nº 89) 
-La reserva sobre el acto médico practicado en el paciente, cuando la información 
es motivo de participación en una investigación (Artículo Nº 90) 
-El anonimato del paciente cuando la información contenida en la historia clínica 
es utilizada para fines de investigación (Artículo Nº 95) 
 
*Asimismo, se obtuvo el permiso respectivo para la ejecución del proyecto en el 
Hospital Belén de Trujillo, aprobado con Resolución Nº 0053-2016-FMEHU-
UPAO y aprobación del Sub Comité de Investigación del Departamento de 
Neonatología. 
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III. RESULTADOS 
En el presente estudio se identificaron 33 casos de fisura labiopalatina entre Enero del 
2006 a Diciembre del 2015, fueron excluidos 3 casos, al aplicar los criterios de selección 
respectivos. Los controles fueron seleccionados aleatoriamente (2 por cada caso) en el 
mismo periodo de tiempo, obteniéndose un grupo de 60 neonatos sin fisura labiopalatina. 
Asimismo, se identificó una ocurrencia de 0.8/1000 recién nacidos vivos/año. 
En la tabla Nº1 se muestra la distribución por género y diagnóstico. El género masculino se 
presentó en el 60% (18) de casos de fisura labiopalatina mientras que en el grupo control 
representó el 36.7% (22). Esta diferencia resultó estadísticamente significativa (Chi2= 4,41;  
p= 0.0357). El Odds Ratio respectivo fue 2,59. 
En la tabla Nº2 se muestra la distribución según edad materna y diagnóstico. El grupo de 
neonatos cuyas madres tuvieron edad <20 años correspondió al 40% (12) de casos de fisura 
labiopalatina mientras que en el grupo control representó el 25% (15). Esta diferencia no 
resultó estadísticamente significativa (Chi2= 2,14;  p= 0.1432). El Odds Ratio respectivo 
fue 2,0. 
En la tabla Nº3 se muestra la distribución según Nº de gestación y diagnóstico. El grupo de 
neonatos cuyas madres son primigestas representó el 60% (18) de casos de fisura 
labiopalatina mientras que en el grupo control representó el 30% (18). Esta diferencia 
resultó estadísticamente significativa (Chi2= 7,5;  p= 0.0062). El Odds Ratio respectivo fue 
3,5. 
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TABLA Nº1 
CASOS DE FISURA LABIOPALATINA SEGÚN GÉNERO. HOSPITAL BELÉN 
TRUJILLO. 2006 –2015. 
GÉNERO FISURA LABIO PALATINA TOTAL 
SI % NO % N % 
Masculino 18 60 22 36.7 40 44.4 
Femenino 12 40 38 63.3 50 55.6 
TOTAL 30 100 60 100 90 100 
Fuente: Ficha de recolección de datos 
Chi2= 4.41             IC (95%): 1.05-6.37            Odds Ratio: 2.59          Valor p=0.0357 
 
 
GRÁFICO Nº1 
CASOS DE FISURA LABIOPALATINA SEGÚN GÉNERO. HOSPITAL BELÉN 
TRUJILLO. 2006 –2015. 
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TABLA Nº2 
CASOS DE FISURA LABIOPALATINA SEGÚN EDAD MATERNA. HOSPITAL 
BELÉN TRUJILLO. 2006 –2015. 
EDAD 
MATERNA 
FISURA LABIO PALATINA TOTAL 
SI % NO % N % 
<20 años 12 40 15 25 27 30 
>20 años 18 60 45 75 63 70 
TOTAL 30 100 60 100 90 100 
Fuente: Ficha de recolección de datos 
Chi2= 2.14              IC (95%): 0.78-5.10           Odds Ratio: 2.00            Valor p=0.1432 
 
 
GRÁFICO Nº2 
CASOS DE FISURA LABIOPALATINA SEGÚN EDAD MATERNA. HOSPITAL 
BELÉN TRUJILLO. 2006 –2015. 
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TABLA Nº3 
CASOS DE FISURA LABIOPALATINA SEGÚN NÚMERO DE GESTACIÓN. 
HOSPITAL BELÉN TRUJILLO. 2006 –2015. 
Nº DE 
GESTACIÓN 
FISURA LABIO PALATINA TOTAL 
SI % NO % N % 
1 18 60 18 30 36 40 
>1 12 40 42 70 54 60 
TOTAL 30 100 60 100 90 100 
Fuente: Ficha de recolección de datos 
Chi2= 7.50             IC (95%): 1.40-8.74            Odds Ratio: 3.50            Valor p=0.0062 
 
 
GRÁFICO Nº3 
CASOS DE FISURA LABIOPALATINA SEGÚN NÚMERO DE GESTACIÓN. 
HOSPITAL BELÉN TRUJILLO. 2006 –2015. 
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IV. DISCUSIÓN 
La fisura labiopalatina es la malformación craneofacial  más frecuente en el mundo. En 
Perú constituye un problema de salud pública y representa un problema importante debido 
a su prevalencia y consecuencias que afectan, tanto al paciente como a su entorno.  
Dada su etiología multifactorial, desde hace mucho tiempo se han realizado estudios para 
esclarecer los factores genéticos y ambientales predisponentes. 
En la presente investigación, de acuerdo a la distribución por diagnóstico y género (tabla 
Nº 1), el género masculino evidenció una mayor prevalencia en el grupo de casos 60% (18 
casos), mientras que en los controles, representó sólo el 36.7% (22 casos), diferencia 
estadísticamente significativa (Chi2= 4,41;  p= 0.0357; OR=2.59). De lo cual se deduce que 
los recién nacidos de género masculino tienen 2.59 más probabilidad de tener fisura 
labiopalatina que los recién nacidos de género femenino. Estos hallazgos coinciden con lo 
encontrado Torres M. y Evaristo T.17, quienes concluyeron que el género masculino 
constituye un factor de riesgo para fisura labiopalatina (OR: 1.7). Del mismo modo 
coinciden los hallazgos de Sepúlveda G.52 (2008), en una investigación anterior realizada 
en el Hospital Clínico Félix Bulnes de Santiago de Chile, donde el 51% de los casos de 
fisura labiopalatina fueron varones y el 49%, eran mujeres. Así también coinciden con 
Souza J y Raskin S.15 (2013), quienes hallaron que el género masculino fue el más 
prevalente (55%, p <0,001) en una muestra de 1838 pacientes con fisura labiopalatina.  Por 
el contrario, estos resultados difieren con lo de Gonzáles M. et al.53, en un estudio 
publicado en el 2011, donde prevaleció el género femenino (58%) en una población 
Bogotana con fisura labiopalatina. Cabe resaltar que si bien es cierto, el género masculino 
predomina en la mayoría de investigaciones citadas y coincide en lo encontrado en el 
presente estudio, el porcentaje de diferencia con respecto al género femenino no es muy 
amplio.  
Con respecto a la variable edad materna <20 años se encontró un OR=2,0, constituyendo 
un 40% de los casos de fisura labiopalatina; sin embargo, no resultó estadísticamente 
significativo (Chi2= 2,14;  p= 0.1432); lo que nos estaría indicando que no es un factor de 
riesgo para fisura labial y/o palatina. Esto difiere de lo encontrado por Torres M. y Evaristo 
T. 17 (2010), quien encuentra un OR=3.9 al comparar dicha variable, considerándola como 
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un factor predisponente para esta anomalía. Sin embargo, coincide estos resultados son 
similares a lo encontrado por Sotomayor J. 28, quien refiere que la mayor cantidad de casos 
(58%) no se presentan a una edad muy avanzada ni a una edad muy joven (<20 años) sino 
a una edad intermedia entre 21-30 años, lo que podría explicar los resultados hallados en 
este estudio. Aun cuando la edad <20 años resulta ser un factor de riesgo en algunos 
estudios, otros autores señalan que una edad avanzada (>40 años) también condicionaría el 
desarrollo de fisura labiopalatina17, lo que podría haber influido en los resultados 
encontrados. 
Con respecto a la variable primera gestación se encontró un OR= 3.5 entre primigestas 
frente al grupo con Nº de gestación >1, hecho estadísticamente significativo (Chi2= 7,5;  
p= 0.0062); lo que nos estaría indicando que sería un factor predisponente; es decir, una 
madre primigesta tiene 3.5 más riesgo de tener un niño con fisura labial y/o palatina que 
una madre con Nº de gestación >1. Ello coincide con lo hallado por Torres M. y Evaristo 
T. 17 (2010), quienes encuentran que la primera gestación comparada a una gestación >2 
(OR: 1,1) constituía un factor de riesgo para fisura labiopalatina. Asimismo, Sepúlveda G. 
y cols. 52(2008), encontraron que de una muestra de 51 casos de fisura labiopalatina, el 
número de madres en su primera gestación fue 30 y correspondió al 40%; mientras que su 
respectivo control resultó sólo 14, un 18.7%, hecho estadísticamente significativo (Chi2= 
10,24; gl= 4). Datos similares fueron encontrados por Cedergren M. y Kallen B.51 (2005), 
quienes determinan que el mayor porcentaje de casos de fisura labiopalatina está 
relacionado a madres primigestas (39.7%=559 casos) en comparación con madres en su 
segunda gestación (525 casos), tercera gestación (219 casos) o cuarta gestación (105 
casos). Estos hallazgos coinciden también con lo encontrado por Sotomayor J.28 (2004), 
quien concluye que la gran mayoría de los niños con algún tipo de fisura labiopalatina 
ocupan el primer lugar en el orden de nacimiento. Normalmente, y más aún en una realidad 
como la de nuestro país, un gran número de primigestas, presentan una “edad temprana” en 
el momento de la fecundación. La mayoría de madres primigestas, en este estudio, tuvieron 
un edad <20 años, por lo que dicha variable, habría contribuido a los resultados obtenidos 
en este estudio.  
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V. CONCLUSIONES 
1. El género masculino constituye un factor de riesgo para fisura labiopalatina en 
recién nacidos en el Hospital Belén de Trujillo, 2006- 2015. 
 
2. La edad materna <20 años no constituye un factor de riesgo para fisura 
labiopalatina en recién nacidos en el Hospital Belén de Trujillo, 2006- 2015. 
 
3. La primera gestación constituye un factor de riesgo para fisura labiopalatina en 
recién nacidos en el Hospital Belén de Trujillo, 2006- 2015. 
 
 
VI. RECOMENDACIONES 
Se sugiere 
- El uso sistemático de una clasificación apropiada la cual sea estandarizada para 
los casos de fisura labiopalatina, permitiendo así, un registro más completo en 
las historias clínicas. 
- Insistir en el correcto llenado de las historias clínicas datos para facilitar el 
estudio de factores predisponentes para diversas anomalías congénitas como la 
fisura labiopalatina. 
- Identificar a los recién nacidos con diagnóstico de fisura labiopalatina, los 
cuales  requerirán seguimiento; y, con ayuda de un equipo multidisciplinario, 
puedan ser manejados e integrados en la sociedad oportunamente. 
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VIII. ANEXOS 
ANEXO Nº 01: FICHA DE RECOLECCIÓN DE DATOS 
“Factores de riesgo asociados a fisura labiopalatina en recién nacidos en el Hospital 
Belén de Trujillo. 2006- 2015.” 
DEPARTAMENTO DE NEONATOLOGÍA  
I) RECIÉN NACIDO:                                Nº Historia Clínica: 
Género:             
o Masculino             
o Femenino 
 
II) MADRE:  
Edad materna: 
  
o <20 años       
o >20 años 
 
              Paridad: 
o 1 
o >1 
       
III) FISURA LABIOPALATINA: 
 TIPO: 
o Fisura labial         
o Fisura palatina   
o Fisura labial y palatina      
 
 LOCALIZACIÓN de la Fisura Labial: 
o Bilateral            
o Unilateral (derecha)    
o Unilateral (izquierda)   
OBSERVACIONES: 
……………………………………………………………………………… 
